
 

〇東京科学大学病院未承認新規医薬品等評価委員会内規 

令和６年 10 月１日 

病院長制定 

（趣旨） 

第１条 この内規は、東京科学大学病院未承認新規医薬品等を用いた医療提供に関する要

項（令和６年10月１日制定）第３条第２項の規定に基づき、未承認新規医薬品等評価委

員会（以下「委員会」という。）の運営及び構成員に関し必要な事項を定めるものとす

る。 

（委員会の任務） 

第２条 委員会は、医療安全管理部未承認新規医薬品等担当部門長（以下「部門長」とい

う。）からの求めにより、未承認新規医薬品等（東京科学大学病院（以下「本院」とい

う。）で使用したことのない医薬品又は高度管理医療機器であって、医薬品、医療機器

等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（昭和35年法律第145号）の承認又は

認証を受けていないもの（臨床研究法（平成29年法律第16号）第２条第２項に規定する

特定臨床研究に該当する研究に用いられるものを除く。）をいう。以下同じ。）を用い

た医療を提供するに当たり、倫理的・科学的妥当性及び当該未承認新規医薬品等の適切

な使用方法について審査（科学的根拠が確立していない医薬品等については、有効性及

び安全性の検証の必要性や、本院の体制等を勘案した上で、臨床研究として使用する等、

科学的根拠の構築に資する使用方法について検討することを含む。）を行い、当該未承

認新規医薬品等の使用の適否、使用条件及び使用後に報告を求める症例等について、部

門長に対して意見を述べることを任務とする。 

（組織等） 

第３条 委員会は、次に掲げる委員をもって組織する。 

  一 未承認新規医薬品等を用いた医療の提供に関連のある診療科等（診療科又は各部・各

センターをいう。以下同じ。）に所属する医師又は歯科医師 

  二 前号以外の診療科等に所属する医師又は歯科医師 

 三 医療安全管理部に所属する医師又は歯科医師（ゼネラルリスクマネージャー） 

  四 医療安全管理部に所属する薬剤師（ゼネラルリスクマネージャー） 

  五 その他部門長が必要と認める者 

２ 前項の委員は、部門長が指名する。 

３ 委員会に、委員長及び副委員長を置き、委員の互選により定める。 

４ 委員長に事故等があるときは、副委員長がその職務を代行する。 

５ 第１項の委員の任期は２年とし、重任、再任を妨げない。ただし、委員に欠員が生じ

た場合の後任の任期は前任者の残任期間とする。 

６ 委員長が審査に必要と認めるときは、委員会に関係者の出席を求めることができる。 

（議事） 

第４条 委員会は、４人以上の委員（前条第１項第１号から第３号までのいずれかの３人

以上の委員及び第４号の委員を含む。）の出席がなければ、その会議を開き、議決する

ことができない。 

２ 委員が、やむを得ない理由により出席できない場合は、その代理の者を出席させるこ

とができる。 



 

３ 前項の規定による代理出席者は、当該委員会において委員とみなす。 

４ 委員会の議事は、全会一致をもって議決するものとする。 

５ 審査申請を行った当事者又は同じ診療科等に所属する委員は、議事に加わることがで

きない。 

６ 前項の規定により議事に加わることができない委員の数は、第１項の出席委員の数に

算入しない。 

（判定の区分） 

第５条 委員会の審議結果に基づく判定は、次に掲げる区分により行い、使用条件、判定

理由等を付す。 

一 適当 

二 修正再審査 

  三 不適当 

（緊急審査） 

第６条 委員会は、次のいずれかに該当する審議案件について、書面その他の方法による

緊急の審査（以下「緊急審査」という。）を行うことができる。 

一 対象患者 

イ 対象患者が限定されていること。 

ロ 対象患者の生命、症状悪化等の緊急性が認められること。 

二 実施継続の判定又は審査意見に基づく修正 

イ 有害事象等が発生した場合の実施継続の判定委員会による審査を受け、使用条件等

の意見に対する修正 

ロ 委員会による審査を受け、使用条件等の意見に基づく修正 

２ 緊急審査の判定は、前条の区分により行う。 

３ 緊急審査の結果は、直近の委員会において報告する。 

（簡易審査） 

第７条 次の各号のいずれかに該当する審議案件については、委員長による審査（以下「簡

易審査」という。）を行うことができる。 

一 国内既承認薬の適応外使用であって、以下の条件を全て満たすこと。 

イ 国内外での当該適応での使用事例又はガイドライン等での推奨があり、安全性に概

ね問題がないことを示す情報があること（論文発表や症例報告など）。 

ロ 保険請求が可能又は請求できた事例があること。 

ハ 薬剤の入手方法及び払出方法が明確になっていること。 

二 ロ及びハについて保険医療管理部及び薬剤部と調整が済んでいること。 

二 実施内容の軽微な変更等に関する報告であること。 

２ 簡易審査を適用するか否かの判断は委員長が行うものとし、簡易審査における判定は

委員会による判定とみなす。 

３ 委員長が当該簡易審査の対象となる申請の関係者である場合は、副委員長又はその他

の委員を指名して審査を代行させるものとする。 

４ 簡易審査の結果は、直近の委員会において報告する。 

（委員会の事務） 

第８条 委員会の事務は、病院事務部総務課で処理する。 

 



 

（雑則） 

第９条 この内規に定めるもののほか、委員会の運営に関し必要な業務手順は、別に定め

る。 

 

    附 則 

１ この内規は、令和６年10月１日から施行する。 

２ 東京医科歯科大学病院未承認新規医薬品等評価委員会内規（平成29年２月15日制定。

以下「旧内規」という。）は、廃止する。 

３ この内規施行の際、旧内規第３条第１項に規定する委員である者は、第３条第１項の

委員とみなし、その任期は、同条第５項の規定にかかわらず、令和７年３月31日までとす

る。 

４ この内規の施行の日以後、新たに第３条第１項の委員となる者の任期は、同条第５項

の規定にかかわらず、令和７年３月31日までとする。 

    附 則 

 この内規は、令和７年４月17日から施行し、改正後の東京科学大学病院未承認新規医薬

品等評価委員会内規の規定は、令和６年10月１日から適用する。 

 


